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Farmacopeia Brasileira (FB)

A Farmacopeia Brasileira é o cédigo ﬂ L

oficial farmacéutico do pais, onde se

estabelecem os requisitos minimos

de qualidade para insumos B

farmacéuticos, medicamentos e

produtos para a saude FARMACOPEIA
BRASILEIRA

;. ANVISA

Nacional de Vigilancia Sanitaria



Art. 62 Considera-se alterado, adulterado ou
improprio para o uso o medicamento, a droga e o
insumo farmacéutico:

IV — quando suas condigcoes de pureza, qualidade e
autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopeia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo
Ministério da Saude.

* DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

Lei n? 6360/1976*

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

.- ANVISA
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm

Criacao da Anvisa — Lei n2 9.782, de 1999

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucao do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

(...) XIX - promover a revis@o e atualizacdo periodica da farmacopeia;

;. ANVISA
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm

Regimento Interno da Anvisa
RDC n2 466, de 11 de dezembro de 2020

Art.170-A. S3o Competéncias da Coordenag¢ao da Farmacopeia (Cofar):

| - assessorar a diretoria da Anvisa nas acoes da Farmacopeia Brasileira;

Il - prestar assisténcia a Farmacopeia Brasileira;

Il - encaminhar a diretoria da Anvisa decisdes e propostas de atos normativos
emanados da Farmacopeia Brasileira;

IV - propor diretrizes e procedimentos para elaboragdo e atualizagdo dos
compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira; e

V - cooperar nas acoes de vigilancia sanitaria.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-446-de-11-de-dezembro-de-2020-293797087

Organograma




Art. 32 S3o produtos da Farmacopeia Brasileira:

| - Farmaco peia Brasileira;

Il - Farmacopeia Homeopatica Brasileira;
lIl - Formulario de Fitoterapicos;

IV - Formuldrio Homeopatico;

V - Formuldrio Nacional;

VI - Denominac¢des Comuns Brasileiras; e
VIl - Substancias Quimicas de Referéncia.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-467-de-11-de-fevereiro-de-2021-303765628

Farmacopeia Brasileira — 6° edicao

Edicao da Farmacopeia Monografias Total
incluidas

1° Edicdo 1926 1702
Fﬁgﬁg}i%ﬁ’g{f 12 Suplemento 1943 26
22 Suplemento 1945 -
32 Suplemento 1950 52
2° Edigao 1959 814
3® Edigao 1977 471
4® Edigao 1996-2005 482
5° Edicdo 2010 605
12 Suplemento 2016 55 660
292 Suplemento 2017 172 832

6 Edicio 2019 15 840



Farmacopeia Brasileira — 6° edicao

 Volume | - Mais de 200 métodos gerais e capitulos

FARMACOPEIA

BRASILEIRA * Volume Il - 840 monografias

® Insumos Farmacéuticos - 349

u Especialidades Farmacéuticas - 237
Plantas Medicinais - 149
Produtos Biolégicos - 65

m Dispositivos Médicos - 9

= Hemocomponentes e hemoderivados - 22

B Gases Medicinais - 4

® Radiofarmacos - 5
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Outros Compéndios

Farmacopeia  Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32
edicao (2011) - 85 monografias

Homeopatica
Brasileira

Formulario de
Fitoterapicos

* Formulario de Fitoterapicos, 22 edicao (2021) -
85 monografias - possibilita a notificacao de
Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF) - RDC
n? 26/2014

Farmacopeia
Brasileira
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* Formulario Homeopatico, 22 edicao
(2019) - 107 monografias

* Formulario Nacional, 22 edicao (2013) -
132 monografias
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Compéndios

* Todos os compéndios estao disponiveis no site da Anvisa:
* https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia

* Estao disponiveis em inglés e espanhol:

 Farmacopeia Brasileira, 52 edicao (exceto os suplementos)
* Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32 edicao
 Formulario Nacional, 22 edicao


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia

Denominac¢oes Comuns Brasileiras (DCBs)

« Mais de 12 mil nomenclaturas

Lei n2 6.360/1976: Denominacdo Comum Brasileira (DCB) é e« Peticionamento eletrénico pelo
a  denominacdo do  farmaco  ou principio Sistema Eletrobnico de Informacdes
farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao federal (SEI)

responsavel pela vigilancia sanitaria

Nomenclatura genérica atribuida aos insumos

farmacéuticos, soros hiperimunes, vacinas, radiofarmacos, 00001  abacavir _ 136470-78-5

plantas medicinais e substancias homeopdticas e bioldgicas 00002 sulfato d? abacavir 188062-50-2
00003 abamectina 65195-55-3

Utilizada nos processos de registro, rotulagens, bulas e 00004 abanoo!una 90402-40-7

outros materiais de divulgacao didatica, técnica e cientifica 00006 abaper!dona 183849-43-6

no pais 00007  abarrelix 183552-38-7
00008  abciximabe 143653-53-6

:]'b ANVISA
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e S3o materiais de referéncia (padroes) requeridos
nas farmacopeias para a avaliacao da

conformidade dos insumos farmacéuticos e dos
medicamentos

82 |lotes correntes de SQR
e Em 2021 foram comercializados 805 frascos de
SQR, arrecadando em torno de RS 305.900,00

* A lista esta disponivel no site:

https://www.incgs.fiocruz.br/index.php?option=com content
&view=article&id=167&Itemid=56
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https://www.incqs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=167&Itemid=56

Substancias

Nova Estrutura Organizacional

RDC n° 467, de 11 de fevereiro de 2021

Decreto n2 9.759, de
11 de abril de 2019,
extinguiu os
colegiados da FB

Setor
produtivo de

medica

Quimicas de
DCB R Radiofarmaco
. .. Produtos
Dispositivos . 5
P, Magistrais e
Meédicos A
Oficinais
Produtos
Especialidades Bioldgicos e
Farmacéuticas Comltés TécniCOS de
L. Biotecnologia
Tematicos
[
Gases Plantas
Medicinais Medicinais
. Normatizagao
Homeopatia de Textos
Insumos Métodos
Farmacéuticos EEERE o

Colegiados

Comité Gestor

Coordenado
de cada CTT

Capitulos
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D9759.htm

13 Comités Técnicos Tematicos (CTTs)
RDC n° 467, de 11 de fevereiro de 2021

5 membros 7 membros 10 membros

specialidades

Dispositivos Médicos oa
Farmaceuticas

DCB

Gases Medicinais

Homeopatia Insumos Farmacéuticos

Normatizag¢ao de Textos

Magistrais e Oficinais Métodos Gerais e Capitulos

Radiofarmacos

Produtos Bioldgicos e de
Biotecnologia

Plantas Medicinais
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-
Comités Técnicos Tematicos (CTTs)

Edital de Chamamento N2 3, de 22 de fevereiro de 2021 — 12 Edital
publico para composicao dos colegiados da FB

e Mandato de 5 anos, ciclo 2021-2026 - novo edital em 2026
 Prestacao de servico publico relevante, nao remunerado

309 inscritos, dos quais, 80 profissionais foram selecionados
 Critérios de selecao publicos e objetivos

* Processo transparente e imparcial
 Oportunidade para que qualquer profissional
contribua para a Farmacopeia Brasileira



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-3-de-22-de-fevereiro-de-2021-304835378
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Comités Técnicos Tematicos (CTTs)

RDC n° 467, de 11 de fevereiro de 2021

Art. 15 Compete aos Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira:

| - propor e revisar monografias e textos dos compéndios
Il - elaborar plano de trabalho anual

Il - auxiliar a Anvisa nas demandas técnicas relacionadas aos produtos da FB

|V - elaborar relatorio anual de atividades e apresenta-lo ao Comité Gestor para aprovacao

A composicao dos CTT € publicada no DOU e

esta no site da Anvisa
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$> Ll
Comités Gestor (CG)

Art. 10 Compete ao Comité Gestor:

| - definir a composicao dos comités técnicos tematicos e grupos de trabalho
Il - gerir os trabalhos dos comités técnicos tematicos e grupos de trabalho A composicao

IlI- defin estratégias de atuacado para elaboracao e publicacdo dos produtos Sr C((Sje
ublicada no
IV - avaliar os planos de trabalho anuais dos comités técnicos tematicos e grupos de trabalho da p- .
_ site da Anvisa
Farmaco peia Bra5|le|ra
V - avaliar os textos farmacopeicos e produtos

VI - elaborar plano de trabalho anual e plano estratégico quinquenal
VIl - elaborar relatdrio anual de atividades
VIII - avaliar temas nao previstos afeitos a Farmacopeia Brasileira
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Atividades da Coordenacao da Farmacopeia (Cofar)
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Farmacopeia Brasileira

2)U | zagao d ame t d | ogia d IOI nejamen t tg o (analise SWOT) por O documento completo
esta no

meio de pesqu irtual com membros dos colegiadoseservidores da

Anvisa num total de 87 formularios preenchidos

3) Construcao da proposta com grupo colaborador do Comité Gestor

4) Aprovacao pelo Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira na reunido do dia 30
de setembro de 2021

Vocé sabia que a Farmacopeia Brasileira é um patriménio cientifico que fara 100 anos em 2026?

Para nos ajudar a planejar nossas agdes estratégicas para os proximos 5 anos, solicitamos a sua valiosa
contribui¢cdo no preenchimento do seguinte questionario até o dia 10 de setembro de 2021:

https://forms office com/r/4b1IMMPucUU
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/conheca-o-plano-quinquenal-da-farmacopeia-brasileira

Pesquisa para Plano Quinquenal
Farmacopeia Brasileira (n=87)
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a Farmacopeia Brasileira

Criar e disponibilizar padroes publicos visando
a qualidade, seguranca e acesso aos
medicamentos e dispositivos médicos, em

convergéncia com o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico nacional e as
necessidades do Sistema Unico de Saude
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Farmacopeia Brasileira

Valorizamos a saude publica, a exceléncia
cientifica, a ética e responsabilidade, a
objetividade e o apoio ao SUS e ao
desenvolvimento cientifico e tecnolédgico

nacional. Estamos comprometidos com a
preservacao do patrimonio cientifico da
Farmacopeia Brasileira, fornecendo acesso
publico e gratuito.

1 )
Iz <L ANVISA
AAAAAAAAAAA S v Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RRRRRRRRRR



tégicos da Farmacopeia Brasileira

1. Fortalecer a atuacao da Farmacopeia
Brasileira no controle sanitario nacional e no

ambiente regulatorio internacional Alinhados ao

Plano Estratégico da

2. Modernizar a Farmacopeia Brasileira com
isa 2021-2023

foco na sustentabilidade
3. Aprimorar a governanca da Farmacopeia
Brasileira

IIB =, ANVISA
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Plano Estratégico Quinquenal
Farmacopeia Brasileira

OBJETIVOS ESTRATEGICOS ACOES RESULTADOS ESPERADOS

Aprimorar a representatividade da FB dentro da
estrutura organizacional e dos projetos * Projeto de SQR incluido nos projetos estratégicos da Anvisa
estratégicos da Anvisa

* Compéndios da FB atualizados.
1. F | 30 d Desenvolver e atualizar produtos da FB * Aumento no nimero de monografias da FB e de SQRs, de
. Fortalecer a atuagao a (monografias, SQRs, compéndios) de acordo com acordo com temas prioritarios.

Farmacopeia Brasileira no temas prioritarios e planejamento estratégicoda* Estabelecimento de parcerias técnicas com instituicdes de
controle sanitario nacional e Anvisa ensino e pesquisa e laboratorios de controle de qualidade, de

. , . acordo com temas prioritarios
no ambiente regulatorio

. . . . * Farmacopeia bilingue (manuteng¢ao da Farmacopeia Brasileira
internacional Fortalecer a atuagao internacional

traduzida em inglés)

Avaliar a inclusdo de novos escopos (ex: produtos

. Proposta de inclusdo, se necessario
de terapia avangada)

Buscar alternativas para o desenvolvimento * Procedimento de proposicao de monografias pela sociedade
interno de monografias (setor regulado e academia)

=L ANVISA
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Plano Estratégico Quinquenal
Farmacopeia Brasileira

OBJETIVOS ESTRATEGICOS ACOES RESULTADOS ESPERADOS

Reduzir a utilizacdo de solventes nocivos e uso de
testes em animais

2. Modernizar a Farmacopeia * Revisdo dos métodos e,monografias de forma
Brasileira com foco na Atualizar monografias e métodos utilizando técnicas O Tk
oo analiticas consolidadas e/ou atualizadas apropriadas
sustentabilidade / St

para o contexto nacional.

Disponibilizar produtos da FB em base de dados * Farmacopeia Digital

Construir, monitorar e executar os planos anuais de
3 Aprimorar a governanca da trabalho dos colegiados da FB
Farmacopeia Brasileira

* Planos Anuais dos Colegiados

Elaborar diretrizes das Boas Praticas Farmacopeicas * Boas Praticas da Farmacopeia Brasileira

=L ANVISA
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Obrigada!

farmacopeia@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

WWW.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

-F||- Anvisa Atende: 0800-642-9782
1F ouvidoria@anvisa.gov.br
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